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Rio de Janeiro, 24 de margo de 2023.

Processo n° 0811109-67.2023.8.19.0001,
ajuizado por | \

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 2°
Juizado Especial Fazendario da Comarca de Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Mepolizumabe 100mg ampola.

1-RELATORIO
1. Para elaboragdo deste parecer técnico, foi considerado o documento da

Policlinica Piquet Carneiro (Num. 44444708 - P4g. 5), emitido em 29 de novembro de 2022
pela médica | |

2. Em sintese, trata-se de Autora portadora de asma brénquica em tratamento
ambulatorial, necessitando fazer uso de medicamentos broncodilatadores e corticoides
inalatérios e oral para controle parcial da sua patologia. Ja fez uso de dose maxima de
formoterol, budesonida, beclometasona, ipratrépio, fenoterol e glicopirrbnio, porém sem
melhora efetiva do quadro, mantendo-se sintomatica, com disfuncéo ventilatoria obstrutiva
moderada e dispneia aos esfor¢cos moderados, e mais de duas exarcebagdes nos ultimos doze
meses. A proposta terapéutica é associar medicamento Mepolizumabe 100mg a cada 04
semanas. Classificacdo Internacional de Doenga (CID-10) citada: J45.8 - Asma mista.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017 e na Resolucdo n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispbe, também, sobre a organizacdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes:
Basico, Estratégico e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos
componentes estratégico e especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidagdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execu¢do do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS.

4. A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a
Saude no ambito do Sistema Unico de Saude.
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5. A Deliberagdo CIB-RJ n® 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execucdo e financiamento do Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o
Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da
Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

7. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a
Deliberacdo CIB n° 5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Resolugdo SMS n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas
unidades da Secretaria Municipal de Salude do Rio de Janeiro, compreendendo 0s
Componentes Basico, Hospitalar, Estratégico e Béasico e Hospitalar, a saber, Relacdo
Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonancia com as legislacbes supramencionadas.

D ADR LINI

1. A asma é uma doenca inflamatdria cronica das vias aéreas inferiores que se
caracteriza, clinicamente, por aumento da responsividade dessas vias a diferentes estimulos,
com consequente obstrucdo ao fluxo aéreo, de forma recorrente e, tipicamente, reversivel. A
gravidade da asma ndo € uma caracteristica estatica, mudando ao longo de meses ou anos,
assim subdividindo-se, de acordo com a necessidade terapéutica para controle dos sintomas e
exacerbagOes: asma leve; asma moderada; e asma grave, esta Ultima definida como a que
necessita, para manter o seu controle, dose média/alta de Corticoide Inalatério (em geral
equivalente a 1.600 mcg de budesonida) associada em um mesmo dispositivo com LABA +
outro controlador (por exemplo, antagonista muscarinico de longa duragdo (LAMA) ou
corticoterapia oral para manter a doenga controlada ou que, apesar desse tratamento,
permanece ndo controlada. Por sua vez, os fendtipos mais comuns da asma sdo: asma
alérgica; asma ndo alérgica; asma de inicio tardio; asma com limitacéo do fluxo de ar; e asma
com obesidade?.

DOPLEITO

1. O Mepolizumabe (Nucala®) é um anticorpo monoclonal humanizado (IgG1,
kappa) que tem como alvo a interleucina 5 humana (IL-5) com alta afinidade e
especificidade. A IL-5 é a principal citocina responsavel pelo crescimento e diferenciacéo,
recrutamento, ativacdo e sobrevivéncia dos eosindfilos. Dentre suas indicagfes, consta
tratamento complementar de manutencdo da asma eosinofilica grave em pacientes adultos e
pediatricos acima de 12 anos de idade?.

!BRASIL. Ministério da Saude. Portaria Conjunta N° 14, de 24 de agosto de 2021. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Asma. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/20210830_pcdt_asma_pt14.pdf >.
Acesso em: 22 mar. 2023.

2 Bula do medicamento Mepolizumabe 100mg (Nucala®) por GlaxoSmithKline Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=101070335>. Acesso em: 22 mar. 2022.
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111 = CONCLUSAQ
1. Inicialmente, informa-se que o medicamento pleiteado Mepolizumabe

100mg possui indicacdo para o quadro clinico da Autora, conforme relato medico (index:
4444708, fl. 5).

2. Quanto a disponibilizacdo pelo SUS, cabe relatar que o medicamento
Mepolizumabe 100mg foi incorporado no SUS?, conforme Portaria SCTIE/MS n° 22, de

28 de maio de 2021*. De acordo com consulta a Tabela de Procedimentos, Medicamentos e
OPM do SUS (SIGTAP), tal medicamento est4 elencado no Componente Especializado da

Assisténcia Farmacéutica (CEAF), devendo, dessa forma, ser ofertado pela Secretaria

Estadual de Saude do Estado do Rio de Janeiro (SES-RJ). Acrescenta-se que, de acordo
com o Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 20115 ha um prazo de 180 dias, a partir da

data da publicacéo, para efetivar a oferta desse medicamento no SUS. Entretanto, embora tal
prazo ja tenha findado, em consulta ao Sistema Nacional de Gestdo Assisténcia Farmacéutica

(Horus), verificou-se que tal medicamento ainda ndo esté sendo ofertado pela SES-RJ.
3. Quanto a existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS, cumpre

informar que h& Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da asma (Portaria
Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 14, de 24 de agosto de 2021)%. Por conseguinte, a Secretaria
de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza no momento, através do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que
perfazem os critérios de inclusdo do PCDT supracitado, os seguintes medicamentos:
Budesonida 200mcg (capsula inalante); Formoterol 12mcg (capsula inalante); Formoterol
6mcg + Budesonida 200mcg (pé inalante e cépsula inalante) e Formoterol 12mcg +
Budesonida 400mcg (capsula inalante) e Omalizumabe 150mg (solugdo injetavel).

4. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia
Farmacéutica (HORUS), verificou-se que a Autora ndo est4 cadastrada no CEAF para
recebimento dos medicamentos ofertados pelo SUS pelo CEAF. Porém, conforme relatos
médicos (index: 4444708, fl.5), a Autora ja fez uso de Formoterol e Budesonida, sem
melhora efetiva do quadro, mantendo-se sintomatica. Ndo foi citado, contudo, uso do
medicamento Omalizumabe 150mg (solucdo injetavel).

5. Assim, recomenda-se ao médico assistente gue verifique se a Requerente
fazer medicamen malizum 150m lucdo injetavel) fren

Mepolizumabe 100mg ampola prescrito, bem como se perfaz os critérios de inclusdo do
PCDT da asma. Destaca-se que a Classificacdo Internacional de doenca apresentada pela
Autora, a saber: J45-8, esta dentre as contempladas para o recebimento do Omalizuambe

3 Portaria SCTIE/MS n° 22, de 28 de maio de 2021. Torna ptblica a decisdo de incorporar a Mepolizumabe para o tratamento
de pacientes com asma eosinofilica grave refrataria e de ndo incorporar a benralizumabe para o tratamento de pacientes com
asma eosinofilica grave refrataria, no &mbito do Sistema Unico de Satde — SUS. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Relatorios/Portaria/2021/20210602_Portaria_22.pdf >. Acesso em: 22 mar. 2023.

4 PORTARIA SCTIE/MS N° 22, DE 28 DE MAIO DE 2021 - Torna publica a decisdo de incorporar o mepolizumabe para o
tratamento de pacientes com asma eosinofilica grave refrataria, conforme Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT), e
ndo incorporar o benralizumabe para o tratamento de pacientes com asma eosinofilica grave refrataria, no &mbito do Sistema
Unico de Sadde - SUS. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/portaria/2021/20210602_portaria_22.pdf>. Acesso em: 22 marco de 2023.

5 Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 2011 - DispGe sobre a Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no
Sistema Unico de Salde e sobre o processo administrativo para incorporago, exclusio e alteracio de tecnologias em satde pelo
Sistema Unico de Sadde - SUS, e da outras providéncias. Disponivel em: < http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2011-
2014/2011/Decreto/D7646.htm>. Acesso em: 22 mar. 2023.
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pela via do CEAF. Em caso de negativa, recomenda-se gue o médico explicite 0s
. o f o iica.

6. Em caso positivo de troca perfazendo os critérios de inclusdo do PCDT da
DPOC, para ter acesso aos medicamentos disponibilizados pelo SUS, o Requerente ou seu
represente legal deverd comparecer a Rio Farmes, situada na Rua Julio do Carmo, 585 -
Cidade Nova, Rio de Janeiro, portando: Documentos pessoais: Original e Codpia de
Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cépia do CPF, Copia do Cartdo
Nacional de Salde/SUS e Cépia do comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo
de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a
menos de 60 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢do do medicamento feita pelo
nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 60 dias.

7. Nesse caso, 0 m&mmmﬂm@mmﬁuﬂmmﬂiw

(LM E), 0 qual devera conter a descrlgao do quadro C|InICO do pauente mengao expressa do
diagnostico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos
e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Salde, bem como os exames exigidos no
PCDT, quando for o caso.

8. Por fim, quanto ao pedido da Defensoria Publica do Estado do Rio de
Janeiro (Index: 44444707, fl. 20, item “VII”, subitem “f’) referente ao provimento de

“...outros medicamentos, produtos complementares e acessdrios que se facam necessarios ao
tratamento da moléstia da Autora”, vale ressaltar que nao é recomendado o fornecimento de
novos itens sem emissdo de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que o
uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a
saude.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Fazendario da Comarca de Capital do Estado do
Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

HELENA TURRINI

Farmacéutica MILENA BARCELOS DA SILVA
CRF-RJ12.112 Farmacéutica
Matricula: 72.991 CRF-RJ 9714

Mat. 43.1185-4

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ10.277
ID. 436.475-02
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